YERVOY"™
(ipilimumab)

Viktig sikkerhetsinformasjon til
helsepersonell om risikominimering

Veiledning ved
forskrivning

YERVOY™ (ipilimumab) er indisert til behandling av tumorer,
som monoterapi eller i kombinasjon med OPDIVO® (nivolumab)!

Bruk denne veiledning om risikominimering ved behandling med YERVOY™ (ipilimumab) monoterapi
av avansert (inoperabel eller metastatisk) melanom hos voksne og ungdom over 12 ar

Ved behandling med YERVOY™ i kombinasjon med OPDIVOE,
bruk OPDIVO® (nivolumab) veiledning om risikominimering.

Denne veiledningen ~

e Erment for helsepersonell som er involvert i behandling av pasienter som star pa
YERVOY™ som monoterapi (for behandling med YERVOY™ i kombinasjon med OPDIVO®,
se i veiledning om risikominimering til OPDIVO® (nivolumab)).

» Eravgjgrende for & sikre sikker og effektiv bruk av YERVOY™, og egnet behandling av
immunrelaterte bivirkninger (irARs).
e Skal leses for forskrivning og administrering av YERVOY™.

» Presenterer pasientinformasjonsbrosjyren og pasientkortet for pasienten. Det er
viktig & giennomga pasientinformasjonsbrosjyren sammen med pasientene fer hver
behandlingssyklus for & styrke forstaelse av bivirkningene, og viktigheten av & kontakte
helsepersonell hvis de far bivirkninger.

e For mer fullstendig informasjon, se oppdatert preparatomtale (SPC) som kan sgkes
opp pa Legemiddelverket.no

» Denne veiledningen, samt pasientmaterialet er ogsa tilgjengelig pa Felleskatalogen.no

\ J

Helsepersonell oppfordres till &8 melde enhver mistenkt bivirkning til sitt regionale legemiddelinformasjonssenter (RELIS).
Meldeskjema ligger pa www.relis.no/meldeskjema og pa www.legemiddelverket.no/meldeskjema. Bivirkninger bgr ogsa meldes
til medisinsk informasjon hos Bristol-Myers Squibb pa tIf. 23 12 06 37 eller medinfo.norway@bms.no.
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Oppsummering av viktig informasjon

Immunrelaterte bivirkninger (irARs)

(

diare, kolitt, hepatitt, hudbetennelse, nevrologiske bivirkninger, endokrinopatier,
gyebetennelse og andre immunrelaterte bivirkninger.

» Disse immunrelaterte bivirkningene kan oppsta flere maneder etter den siste

» Tidlig diagnose og egnet behandling av irARs er avgjerende for & minimere
potensielt livstruende komplikasjoner.

» Mistenkte bivirkninger skal utredes umiddelbart for & ekskludere infeksigse eller
andre alternative etiologier.

» Basert pd symptomenes alvorlighetsgrad kan det hende at YERVOY™ bgr holdes

annen immunsuppressiv behandling kan veere ngdvendig.

og viktigheten av & rapportere dem umiddelbart til behandlende lege. Av den
grunn finnes det en pasientinformasjonsbrosjyre og et pasientkort.

» Pasienter skal rddes til 4 ha med seg pasientkortet til enhver tid, og & vise det
frem til helsepersonell ved alle legebesak.

e YERVOY™ gker risikoen for alvorlige immunrelaterte bivirkninger (irARs), inkludert

dosen med YERVOY™ og medfarer derfor behov for lenger oppfelging av pasienten.

tilbake eller seponeres, og behandling med systemisk haydose kortikosteroid eller

» Pasienter bar informeres om symptomene péa disse immunrelaterte bivirkningene

~N

Veiledning ved forskrivning av YERVOY™

Far forskrivning av YERVOY™, og far hver infusjon, ber felgende undersgkes:

» leverfunksjonstester

» tyreoideafunksjonstester

e tegn eller symptomer pa irARs, inkludert diaré og kolitt

e om pasienten er gravid, planlegger & bli gravid eller dersom pasienten ammer

Advarsel

YERVOY™ ber unngas hos pasienter med alvorlig, aktiv autoimmun sykdom hvor ytterligere

immunaktivering er potensielt livstruende.

e Ytterligere informasjon om YERVOY™ er tilgjengelig i godkjent preparatomtale

(SPC) og pakningsvedlegget. Oppdatert preparatomtale (SPC) og paknings-
vedlegg kan sgkes opp www.felleskatalogen.no eller www.legemiddelverket.no.
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Immunrelaterte bivirkninger (irARs) kan forekomme med YERVOY™, og kan omfatte:

Kolitt, som kan utvikle seg til bladning eller tarmperforasjon
Hepatitt, som kan fare til leversvikt

Inflammasjon i huden som kan fare til alvorlige hudreaksjoner (feks. toksisk
epidermal nekrolyse (TEN), legemiddelreaksjon med eosinofili og systemiske
symptomer (DRESS) syndrom)

Nevrologiske bivirkninger som kan fgre til motorisk eller sensorisk nevropati

Endokrinopatier som omfatter hypofysen, binyrene eller thyreoidea, og som kan
pavirke deres funksjon
@yebetennelse

Det forekom enkelte rapporter om alvorlige infusjonsreaksjoner i kliniske studier.

Andre irARs inkludert: uveitt, eosinofili, lipasegkning og glomerulonefritt. | tillegg er
iritt, hemolytisk anemi, amylasegkninger, multiorgansvikt og pneumonitt rapportert hos
pasienter behandlet med YERVOY™ + gp100 peptidvaksine. Tilfeller av Vogt-Koyanagi-
Haradas (VKH) syndrom har blitt rapportert etter markedsfering.

Tidlig diagnose og egnet behandling

Rask gjenkjennelse av bivirkninger og egnet behandling er avgjgrende for &
minimere livstruende komplikasjoner. Systemisk hgydose kortikosteroider med eller
uten ytterligere immunsuppressiv behandling kan vaere pakrevd for handtering av
alvorlige irARs'

Vennligst henvis til godkjent preparatomtale (SPC) for behandlingsretningslinjer,

og rapporter enhver mistenkt bivirkning til nasjonale helsemyndigheter i henhold til
det nasjonale rapporteringssystemet

IrARs kan oppsta flere maneder etter den siste dosen med YERVOY™
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Immunrelaterte bivirkninger
og behandlingsmodifikasjoner

IMMUNRELATERT
REAKSJON

Gastrointestinale
(diaré, kolitt)

ALVORLIGHETSGRAD

Grad 1eller 2

ANBEFALTE BEHANDLINGSMODIFIKASJONER

Pasienten kan fortsette behandlingen med YERVOY™. Symptomatisk
behandling (feks. loperamid, veeskeerstatning) og naye overvakning
anbefales. Dersom milde eller moderate symptomer vender tilbake eller
vedvarer i 5-7 dager, skal YERVOY™ tilbakeholdes og behandling med
kortikosteroider (feks. prednison 1 mg/kg oralt én gang daglig) innledes.
Dersom bedring til grad O-1 eller tilbakegang til baseline oppstar, kan
YERVOY™ gjenopptas

Grad 3 eller 4

YERVOY™ skal seponeres permanent og intravengse kortikosteroider
innledes umiddelbart (feks. metylprednisolon 2 mg/kg/dag). Hvis symp-
tomene er under kontroll kan en gradvis nedtrapping av kortikosteroider
startes basert pa klinisk skjgnn. Nedtrappingen bgr forega over en
periode pa minst 1 maned for & unnga tilbakefall av reaksjon

Levertoksisitet

Grad 2 gkning av
transaminaser eller
total bilirubin

YERVOY™ holdes tilbake og leverfunksjonsverdiene overvakes inntil
bedring. Ved forbedring kan YERVOY™ gjenopptas

Grad 3 eller 4 gkning av
transaminaser eller total
bilirubin

YERVOY™ skal seponeres permanent og intravengse kortikosteroider
(feks. metylprednisolon 2 mg/kg/dag eller tilsvarende) innledes umiddel-
bart. Leverfunksjonsverdiene overvakes inntil normalisering. Hvis
symptomene er under kontroll kan en gradvis nedtrapping av kortiko-
steroider startes basert pa klinisk skjgnn. Nedtrappingen bgr forega over
en periode pa minst T maned for & unnga tilbakefall av reaksjon. @kning
av leverfunksjonsverdier under nedtrappingen kan handteres ved en
okning av kortikosteroiddosen og en langsommere nedtrapping

Hud
(utslett, klge, DRESS, TEN)

Grad 1 eller 2 hudutslett
eller grad 1 klee

Pasienten kan fortsette behandlingen med YERVOY™. Symptomatisk
behandling (feks. antihistaminer) er anbefalt. Hvis symptomene vedvarer
i 1til 2 uker og ikke forbedres med topikale kortikosteroider, innledes
orale kortikosteroider (feks. prednison 1 mg/kg/dag eller tilsvarende)

Grad 3 hudutslett eller
grad 2 klee

YERVOY™ holdes tilbake. Hvis symptomene gar tilbake til grad 1 eller
forsvinner kan YERVOY™ gjenopptas

Grad 4 hudutslett eller
grad 3 klge

YERVOY™ skal seponeres permanent og systemisk haydosebehandling
med intravengse kortikosteroider (feks. metylprednisolon 2 mg/kg/
dag) innledes umiddelbart. Hvis symptomene er under kontroll kan en
gradvis nedtrapping av kortikosteroider startes basert pa klinisk skjgnn.
Nedtrappingen ber forega over en periode pa minst 1 maned for & unnga
tilbakefall av reaksjon
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DEFINISJON AV GRAD | HENHOLD TIL NCI-CTCAE V4

lette symptomer. Kun
kliniske eller diagnos-
tiske observasjoner.
Intervensjon ikke
indisert

eller ikke-invasiv inter-
vensjon indisert; be-
grenset aldersavhengig
instrumentell ADL

signifikant, men ikke
umiddelbart livstruende.
Sykehusinnleggelse eller
forlenget sykehusopp-
hold indisert. Invalidise-
rende. Begrenset ADL
for egenomsorg

konsekvenser. Rask
intervensjon indisert

GRAD1 GRAD 2 GRAD3
Kolitt Asymptomatisk. Kun Abdominalsmerte. Slim | Alvorlig abdominal- Livstruende Ded
kliniske eller diagnos- | eller blod i avferingen | smerte. Endret avferings- | konsekvenser. Rask
tiske observasjoner. menster. Medisinsk intervensjon indisert
Intervensjon ikke intervensjon indisert;
indisert peritoneale tegn
Sykdommer i Asymptomatiske eller | Moderat; minimal, lokal | Alvorlig eller medisinsk Livstruende Ded
lever og galle- lette symptomer. Kun eller ikke-invasiv inter- | signifikant, men ikke konsekvenser. Rask
veier kliniske eller diagnos- | vensjon indisert; be- umiddelbart livstruende. | intervensjon indisert
tiske observasjoner. grenset aldersavhengig | Sykehusinnleggelse eller
Intervensjon ikke instrumentell ADL forlenget sykehusopp-
indisert hold indisert. Invalidise-
rende. Begrenset ADL
for egenomsorg
Okning i >ULN-30 x ULN >30-50 x ULN >50-20,0 x ULN >20,0 x ULN
ALAT/ ASAT
Bilirubingkning > ULN-15 x ULN >15-30 x ULN >30-100 x ULN >100 x ULN
Allergisk Forbigdende redme Intervensjon eller opp- | Forlenget (feks. ved ikke | Livstruende Dad
reaksjon eller utslett. Lege- hold i infusjon indisert. | rask respons pa symp- konsekvenser. Rask
middel-indusert feber | Responderer raskt pa tomatisk behandling intervensjon indisert
<38°C. Intervensjon symptomatisk behand- | og/eller kort opphold i
ikke indisert ling (feks. antihistami- | infusjonen). Symptomer
ner, NSAID, narkotika). | kommer tilbake etter
Profylaktisk behandling | innledningsvis forbe-
indisert ved =24 timer dring. Sykehusinnleg-
gelse indisert ved klinisk
sekvele (feks. nedsatt
nyrefunksjon, lunge-
infiltrater)
Aknelignende Papler og/eller pustler | Papler og/eller pustler | Papler og/eller pustler Papler og/eller pustler Dad
utslett som dekker <10% av som dekker 10-30% som dekker >30% av som dekker enhver %
kroppsoverflate (BSA), | av BSA, som kan veere | BSA, som kan veere av BSA, som kan veere
som kan veere asso- assosiert eller ikke assosiert eller ikke asso- | assosiert eller ikke as-
siert eller ikke asso- assosiert med symp- siert med symptomer pa | sosiert med symptomer
siert med symptomer | tomer pa klge eller klge eller gmhet. Be- pa klge eller mhet, og
pé klige eller gmhet gmhet. Assosiert med | grenset ADL for egen- som er assosiert med
psykososiale konse- omsorg. Assosiert med ekstensive superinfek-
kvenser. Begrenset lokal superinfeksjon, sjoner, med iv. antibio-
instrumentell ADL med orale antibiotika tika indisert. Livstruen-
indisert de konsekvenser
Toksisk Hudavskalling som Dad
epidermal dekker >30% av BSA,
nekrolyse med assosierte symp-
tomer (feks. erytem,
purpura, eller epider-
mal avskalling)
DRESS Asymptomatiske eller | Moderat; minimal, lokal | Alvorlig eller medisinsk Livstruende Ded
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Immunrelaterte bivirkninger
og behandlingsmodifikasjoner

IMMUNRELATERT
REAKSJON

Nevrologisk

(Guillain-Barré syndrom,
myasthenia gravis-lignende
symptomer, muskelsvak-
het, sensorisk nevropati,
motorisk nevropati)

ALVORLIGHETSGRAD

Grad 2 nevropati

ANBEFALTE BEHANDLINGSMODIFIKASJONER

YERVOY™ holdes tilbake hvis det med sannsynlighet er relatert til YER-
VOY™. Hvis symptomene gér tilbake til baseline kan YERVOY™ gjenopptas

Grad 3 eller 4 (sensorisk)
nevropati

YERVOY™ skal seponeres permanent hvis det mistenkes at det er relatert
til YERVOY™. Behandling skal skje i henhold til retningslinjer for sensorisk
nevropati, og intravengse kortikosteroider (feks. metylprednisolon 2 mg/kg/
dag) innledes umiddelbart

Grad 3 eller 4 (motorisk)
nevropati

YERVOY™ skal seponeres permanent uavhengig av arsakssammenheng

Endokrinopatier
(hypofysitt, hypopituitaris-
me, utilstrekkelig binyre-
funksjon, hypotyreoidisme)

Tegn pé adrenal krise

Umiddelbar intravengs administrering av kortikosteroider med mineral-
kortikoid aktivitet, og pasienten skal undersekes for sepsis eller infeksjoner

Tegn pa utilstrekkelig
binyrefunksjon (ingen
krise)

Vurder videre undersgkelser (inkludert laboratorie- og bildeundersakel-
sen). Vurder & evaluere endokrin funksjon fer kortikosteroidbehandling
innledes

funksjon

Unormal bildediagnostikk
av hypofyse eller labora-
torietester pa endokrin

YERVOY™ holdes tilbake og kortvarig behandling med kortikosteroider
(feks. deksametason 4 mg hver 6. time eller tilsvarende) innledes.
Hensiktsmessig hormonsubstitusjon skal innledes. Langvarig hormon-
substitusjonsbehandling kan vaere nedvendig. Hvis symptomene er under
kontroll kan en gradvis nedtrapping av kortikosteroider startes basert pa
klinisk skjgnn. Nedtrappingen bgr forega over en periode pd minst

1 maned for & unnga tilbakefall av reaksjon

DEFINISJON AV GRAD | HENHOLD TIL NCI-CTCAE V4

GRAD1

GRAD 2

GRAD3

Hypofysitt Asymptomatiske eller Moderat. Minimal, Alvorlig eller medisinsk | Livstruende Dad
(endokrine milde symptomer. Kun | lokal eller ikke-invasiv | signifikant, men ikke konsekvenser. Rask
sykdommer) kliniske eller diagnos- | intervensjon indisert. umiddelbart livstruen- | intervensjon indisert
tiske observasjoner. Begrenset aldersav- de. Sykehusinnleggelse
Intervensjon ikke hengig instrumentell eller forlenget sykehus-
indisert ADL opphold indisert. Inva-
lidiserende. Begrenset
ADL for egenomsorg
Hypotyreoidisme | Asymptomatisk. Kun Symptomatisk. Thyre- | Alvorlige symptomer. Livstruende Dad
kliniske eller diagnos- | oidea-substitusjons- Begrenset ADL for konsekvenser. Rask
tiske observasjoner. behandling indisert. egenomsorg. Sykehus- | intervensjon indisert
Intervensjon ikke Begrenset instrumen- | innleggelse indisert
indisert tell ADL
Hypopituitarism | Asymptomatiske eller | Moderat. Minimal, Alvorlig eller medisinsk | Livstruende Dad
(endokrine milde symptomer. Kun | lokal eller ikke-invasiv | signifikant, men ikke konsekvenser. Rask
sykdommer kliniske eller diagnos- | intervensjon indisert. umiddelbart livstruen- | intervensjon indisert
tiske observasjoner. Begrenset aldersav- de. Sykehusinnleggelse
Intervensjon ikke hengig instrumentell eller forlenget sykehus-
indisert ADL opphold indisert. Inva-
lidiserende. Begrenset
ADL for egenomsorg
Binyre- Asymptomatisk. Moderate symptomer. | Alvorlige symptomer. Livstruende Ded
insuffisiens Kun kliniske eller diag- | Medisinsk intervensjon | Sykehusinnleggelse konsekvenser. Rask
nostiske observasjoner. | indisert indisert intervensjon indisert
Intervensjon ikke
indisert

Immunrelaterte bivirkninger
og behandlingsmodifikasjoner

Ll Ui ALVORLIGHETSGRAD ANBEFALTE BEHANDLINGSMODIFIKASJONER
REAKSJON
Andre irAR Grad 3 eller 4 YERVOY™ skal seponeres permanent. Disse kan kreve umiddelbar

(uveitt, eosinofili, lipase-
gkning, glomerulonefritt,
iritt, hemolytisk anemi,
amylasegkninger, multi-
organsvikt, pneumonitt,
VKH-syndrom)

systemisk hgydosebehandling med kortikosteroider

YERVOY™-relatert uveitt,
iritt, episkleritt

Vurder gyedraper med kortikosteroider hvis medisinsk indisert

Guillain Barré Asymptomatiske eller | Moderat. Minimal, Alvorlig eller medisinsk | Livstruende Dad
syndrom milde symptomer. Kun | lokal eller ikke-invasiv | signifikant, men ikke konsekvenser. Rask
(nervesystemet) | kliniske eller diagnos- | intervensjon indisert. umiddelbart livstruende. | intervensjon indisert
tiske observasjoner. Begrenset aldersav- Sykehusinnleggelse
Intervensjon ikke hengig instrumentell eller forlenget sykehus-
indisert ADL opphold indisert. Inva-
lidiserende. Begrenset
ADL for egenomsorg
Myasthenia Asymptomatiske eller | Moderat. Minimal, Alvorlig eller medisinsk | Livstruende Ded
gravis-lignende milde symptomer. Kun | lokal eller ikke-invasiv | signifikant, men ikke konsekvenser. Rask
symptom kliniske eller diagnos- | intervensjon indisert. umiddelbart livstruende. | intervensjon indisert
(nervesystemet) | tiske observasjoner. Begrenset aldersav- Sykehusinnleggelse
Intervensjon ikke hengig instrumentell eller forlenget sykehus-
indisert ADL opphold indisert. Inva-
lidiserende. Begrenset
ADL for egenomsorg
Perifer motorisk | Asymptomatisk. Kun Moderate symptomer; | Alvorlige symptomer. Livstruende Dad
nevropati kliniske eller diagnostis- | Begrenset instrumen- | Begrenset ADL for konsekvenser. Rask
ke observasjoner. Inter- | tell ADL egenomsorg; behov for | intervensjon indisert
vensjon ikke indisert hjelpemiddel
Perifer sensorisk | Asymptomatisk; tap Moderate symptomer; | Alvorlige symptomer. Livstruende Dad
nevropati av dype senereflekser | Begrenset instrumen- | Begrenset ADL for konsekvenser. Rask
eller parestesier tell ADL egenomsorg intervensjon indisert
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Nar skal YERVOY™ seponeres permanent

Seponer YERVOY™ permanent hos pasienter med felgende irARs:

DEFINISJON AV GRAD | HENHOLD TIL NCI-CTCAE V4

e Grad 3 eller 4 diaré eller kolitt

Versjon 5, november 2018

GRAD1 GRAD 2 GRAD3
o Grad 3 eller 4 gkning av ASAT, eller total bilirubin
Uveitt Asymptomatisk. Kun Fremre uveitt; Me- Posterior eller Blindhet (20/200 eller . . .
Kiiniske eller diagnos- | disinsk intervensjon pan-uveitt verre) i det berarte e Grad 4 hudutslett (inkludert Stevens-dohnson syndrom eller toksisk epidermal
tiske observasjoner indisert oyet nekrolyse) eller grad 3 k|®e
Iritt Asymptomatiske eller | Moderat. Minimal, Alvorlig eller medisinsk | Synstruende kon- : : :
(oyesykdommer, | milde symptomer. Kun | lokal eller ikke-invasiv | signifikant, men ikke sekvenser; Akutt * Crad 3 eller 4 motorisk eller sensorisk nevropatl
generelt) kliniske eller diagnos- intervensjon indisert. umiddelbart synstruen- | intervensjon indisert, e Grad 3 eller 4 immunrelaterte reaijonel’ (foruteﬂ grad 3-4 endokrinopatier
tiske observasjoner. Begrenset aldersav- de. Sykehusinnleggelse | blindhet 20/200 eller . . .
Intervensjon ikke hengig instrumentell eller forlenget sykehus- | verre) i det pavrkede kontrollert med hormonsubstltUSJonsbehandllng eller grad 3 hUdUtS|ett)
indisert APL I‘?gpho'dcij”dgert- '”Vat‘ oyet =z grad 2 for immunrelaterte ayesykdommer som IKKE responderer p4 topikal
idiserende. Begrense . . ]
ADL for egenomsorg Immunsuppressiv behandllng
Eosinofili Asymptomatiske eller | Moderat. Minimal, Alvorlig eller medisinsk | Livstruende Ded » Alvorlige infusjonsreaksjoner
(immunsystemet, | milde symptomer. Kun | lokal eller ikke-invasiv | signifikant, men ikke konsekvenser. Rask
generelt) kliniske eller diagnos- | intervensjon indisert. umiddelbart livstruende. | intervensjon indisert
Itiske Obsefvaskjsnef» ﬁegrenseta'dersaV‘” Sﬁkerulsi””'eggefi Behandling av disse bivirkningene kan ogsé kreve systemisk hgydosebehandling med
ntervensjon ikke engig instrumente eller forlenget sykehus- ) . ) . ) . ) -
indisert ADL opphold indisert. Inva- kortikosteroider hvis de pavises eller mistenkes & vaere immunrelaterte (se godkjent
lidiserende. Begrenset
ADL for sgenemeorg preparatomtale (SPC).
Lipasegkning >ULN-15 x ULN >15-2,0 x ULN >2,0-50 x ULN >5,0 x ULN
Glomerulonefritt | Asymptomatiske eller | Moderat, lokal eller Alvorlig eller medisinsk | Livstruende Dad
milde symptomer. Kun | ikke-invasiv inter- signifikant, men ikke konsekvenser. Rask
kliniske eller diagnos- | vensjon indisert. umiddelbart livstruende. | intervensjon indisert
tiske observasjoner. Begrenset aldersav- Sykehusinnleggelse
Intervensjon ikke hengig instrumentell | eller forlenget sykehus- N 2 k | d d YERVO ™ h |d = | b k
indisert ADL opphold indisert. Inva- a r S a en Ose me O eS tl a e?
lidiserende. Begrenset
ADL for egenomsorg
@kt kreatinin >1-1,5 x baseline; >15-30 x baseline; >3,0 baselineg; >6,0 x ULN Hold tilbake YERVOY™-dosen hos pasienter med f®|gende irARs:
>ULN-15 = ULN >15-30 x ULN >30-6,0 x ULN
Hemolyse Kun laboratoriemessige | Tegn pa hemolyse Transfusjon eller Livstruende Dad e Grad 2 diaré eller ko“tt’ som enten ikke kan kontrolleres medisinsk eller som
funn av hemolyse (feks. | og >=2 gm nedgang i medisinsk intervensjon | konsekvenser. Rask )
direkte antiglobulintest, | hemoglobin indisert (f. eks. steroider) | intervensjon indisert vedvarer (5-7 dager) eller kommer tilbake
Coombs), schistocytter, . . . . .
nedsatt haptoglobin) e Grad 2 gkning i nivaet av ASAT, ALAT, eller total bilirubin
@kt serumamylase | >ULN-15 x ULN >15-2,0 x ULN >20-50 x ULN >50 x ULN e Grad 3 hudutslett eller grad 2 utbredt/intens klge uavhengig av etiologi.
Multiorgansvikt E’chr’:kbr:::fzzrzs:;lzgr el « Grad 3 eller 4 endokrinologiske bivirkninger som ikke er adekvat kontrollert med
signifikante koagula- | pressoravhengig og hormonsubstitusjonsbehandling eller immunsuppressiv hgydosebehandling
sjonsavvik oligurisk eller anurisk ) ) ) ) i
eller iskemisk kolitt e Grad 2 uforklarlig motorisk nevropati, muskelsvakhet eller sensorisk nevropati
ller laktaci
eler laktacidose) (som varer mer enn 4 dagen
Pneumonitt Asymptomatisk. Kun Symptomatisk. Alvorlige symptomer. Livstruende kompro- Dad o ) ) ) )
kliniske eller diagnos- | Medisinsk intervensjon | Begrenset ADL for mittert respirasjon. e Andre grad 2 b|V|rkn|nger (med unntak av moderate mfuspnsreakspner med
tiske observasjoner. indisert. Begrenset egenomsorg. Oksygen | Rask intervensjon 2ki )
Intervensjon ikke instrumentell ADL indisert. indisert (feks. trakeo- naye overvaxing
indisert tomi eller intubasjon)
VKH syndrom Asymptomatisk. Kun Moderat. Minimal, Alvorlig eller medisinsk | Livstruende Ded
(immunsystemet, | kliniske eller diagnos- | lokal eller ikke-invasiv | signifikant, men ikke konsekvenser. Rask
generelt, se ogsad | tiske observasjoner. intervensjon indisert. umiddelbart livstruen- | intervensjon indisert
uveitt) Intervensjon ikke Begrenset aldersav- de. Sykehusinnleggelse
indisert hengig instrumentell eller forlenget sykehus-
ADL opphold indisert. Inva-
lidiserende. Begrenset
ADL for egenomsorg
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Pasientinformasjonsbrosjyre og pasientkort

Det er viktig a dele ut en pasientinformasjonsbrosjyre til alle pasienter som behandles
med YERVOY™ for fgrste gang, eller som spear etter et nytt eksemplar. Du kan bruke
pasientinformasjonsbrosjyren til & diskutere YERVOY™-behandlingen.

Pasientinformasjonsbrosjyren vil hjelpe pasientene med & forsta behandlingen og hva de skal
gjere hvis de opplever bivirkninger (feks. irARs). Brosjyren inneholder ogsa et pasientkort
med kontaktdetaljer som pasienten skal ha med seg til enhver tid.

Din guide til
YERVOY™ (ipilimumab)

Pasientinformasjonsbrosjyre

Denne brosjyren er utformet for & hjelpe deg til & identifisere de alvorligste
bivirkningene som du kan oppleve nar du blir behandlet med YERVOY™ alene.
Se ogsé pasientkortet for YERVOY™.

Hvis du har fatt foreskrevet YERVOY™ i kombinasjon med OPDIVO®
=» Se pasientkortet for OPDIVO® (nivolumab).

« YERVOY™ kan forarsake alvorlige bivirkninger i ulike deler av kroppen, og disse
ma behandles umiddelbart, uavhengig av alvorlighetsgrad, for & unnga forverring.

« Symptomer kan inkludere diaré, gulfarging av @yne eller hud, hudutslett med eller
uten klge, uklart syn, gyesmerte, muskelsvakhet, nummenhet eller kribling i bein,
armer eller ansikt, eller hodepine.

 For du far behandling, informer legen din om alle kjente medisinske tilstander og
ethvert legemiddel du bruker eller har brukt nylig.

« Ta kontakt med legen din umiddelbart hvis du utvikler noen av symptomene som
er nevnt i denne brosjyren, eller noen andre symptomer, eller hvis symptomene
vedvarer eller forverres.

« Ha alltid pasientkortet med deg og vis det frem ved enhver legekonsultasjon.

« Yiterligere informasjon vedrgrende YERVOY™ finnes i pakningsvedlegget.

Se avsnitt 4 i pakningsvedlegget for informasjon om hvordan du melder bivirkninger. Du kan ogsa melde fra om bivirkninger direkte

via meldeskjema som finnes pa nettsiden til Statens
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YERVOY™
(ipilimumab)

Pasientkort

Du kan melde fra om bivirkninger direkte
via meldeskjema som finnes pa nettsiden
til Statens legemiddelverk:
www.legemiddelverket.no/pasientmelding
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Sjekkliste ved pasientbesgk
(farste eller pafelgende)

FORSTE VISITT

e Undersgk for tegn og symptomer pa irARs og for evt. tidligere
kliniske tilstander

e Undersgk hensiktsmessige laboratorietester

¢ Del ut pasientinformasjonsbrosjyren og diskuter behandlingen med
pasienten. Fyll ut pasientkortet og informer pasienten om & ha det med
seg til enhver tid

¢ Informer pasienten om ikke & behandle symptomer pa egenhand,
selv om de er milde, men oppsgke medisinsk hjelp umiddelbart hvis
bivirkninger oppstar eller forverres ettersom noen kan raskt forverres
hvis de er ubehandlet

¢ Informer pasienten om at eksisterende tumorer kan vokse eller
nye tumorer kan oppsta, og at dette nedvendigvis ikke betyr at
behandlingen er ineffektiv

ENHVER PAF@LGENDE VISITT

e Undersgk hensiktsmessige laboratorietester
e Undersgk for tegn og symptomer pa irARs
¢ Minn pasienten om ikke a8 behandle symptomer pa egenhand

e Minn pasienten om & ta kontakt med deg umiddelbart ved enhver, selv
en mild bivirkning, da noen kan forverres raskt hvis de ikke behandles

e Minn pasienten om at tidlig diagnose og egnet behandling er avgjerende
for & minimere livstruende komplikasjoner

1 Preparatomtale (SPC) for YERVOY™.
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YERVOY™

Ipilimumab

For spgrsmal om YERVOY™ vennligst kontakt avdeling for
Medisinsk Informasjon i Bristol-Myers Squibb pa telefon 23 12 06 37
eller epost medinfo.norway@bms.com
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